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Abstrakt:

Syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory syncytial virus, RSV) jest najczestszym
patogenem wywotujgcym infekcje uktadu oddechowego u dzieci - ponad 90% z nich ulega
zakazeniu w ciggu pierwszych dwoch lat zycia. RSV moze wywotywac infekcje gornych
i dolnych drég oddechowych, stanowigce znaczne obcigzenie zaréwno dla podstawowej, jak
i specjalistycznej opieki zdrowotnej. Tymczasem danych dotyczacych liczby zakazern RSV
w Polsce jest niewiele, a opublikowane wartosci roznig sie znacznie od tych pochodzacych
z innych krajow, posiadajgcych dtugoletnie systemy nadzoru i raportowania. Dlatego przepro-
wadzono przeglad literatury i zorganizowano panel ekspertow, ktorych celem byto: 1) zrozu-
mienie obcigzenia polskiej stuzby zdrowia zakazeniami RSV; 2) zebranie danych o sezonowosci
infekcji, Sciezce pacjenta i wzorcach leczenia oraz 3) ocena systemu nadzoru nad zakazeniami
RSV w Polsce. Wedtug literatury zakazenia RSV sg gtownym czynnikiem odpowiedzialnym za
choroby grypopodobne w Polsce. Raportowana czestos¢ hospitalizacji z powodu zakazen RSV
wynosi 267,5/100 000 dla dzieci do 5. roku zycia oraz 1132,1/100 000 dla dzieci ponizej
pierwszego roku zycia. Poréwnania z danymi z innych krajow sugerujg, ze wartosci te moga
by¢ niedoszacowane, by¢ moze ze wzgledu na niedostateczny dostep do testow
mikrobiologicznych i niskg spoteczng Swiadomosc¢ zakazen RSV. Infekcje pojawiajg sie gtéwnie
miedzy grudniem a kwietniem, chociaz wzorzec ten ulegt zmianie wskutek dziatan
profilaktycznych wprowadzonych w zwigzku z epidemig COVID-19. Dostepne zrodta sugeruja,
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ze w diagnostyce i leczeniu zakazen RSV czesto stosowane sg obrazowanie rentgenowskie, leki
rozszerzajace oskrzela, antybiotyki i kortykosteroidy. System nadzoru w Polsce ma pewne
ograniczenia, jednak niedawne zmiany w prawie oraz dostepnos¢ i finansowanie testéw
diagnostycznych mogg poprawic jego skutecznosc.

1. Co wiadomo

RSV jest najczestszym patogenem odpowiedzialnym za ostre infekcje drog oddechowych
u dzieci. Zakazenia RSV sg wiodacg przyczyng hospitalizacji u dzieci i drugg najczestszg
przyczyng zgonow dzieci, po malarii. Leczenie zakazenn RSV jest istotnym wyzwaniem dla
systemu ochrony zdrowia.

2. Co nowego

Niniejsze stanowisko ekspertéw podsumowuje najwazniejsze informacje o zakazeniach RSV
w Polsce, celem oszacowania odpowiedniego poziomu zasobdw i opracowania strategii
profilaktycznych.

3. Wstep

Ostre infekcje uktadu oddechowego nalezg do najczestszych przyczyn hospitalizacji i ambula-
toryjnych wizyt kontrolnych u dzieci. Jednym z najczestszych patogendéw odpowiedzialnych za
ostre infekcje uktadu oddechowego u dzieci jest syncytialny wirus oddechowy (ang. respiratory
syncytial virus, RSV) [1 ,2]. Doktadna czestos¢ zakazenh RSV jest nieznana, poniewaz czesc¢ z nich
przebiega bezobjawowo [3]. Szacuje sie jednak, ze ponad 90% dzieci zostaje zakazonych przed
ukonczeniem drugiego roku zycia [4, 5] i ze RSV jest odpowiedzialny za okoto 20% ostrych
infekcji uktadu oddechowego [6].

W 2019 roku globalna liczba ostrych infekcji dolnych drég oddechowych wywotanych przez
RSV byta szacowana na 33 miliony, a liczba hospitalizacji spowodowanych tymi infekcjami
- na 3,6 miliona [7]. Zakazenia RSV mogga przyjmowac bardzo rézng postac kliniczng, od
bezobjawowych, przez infekcje gérnych drég oddechowych, do infekcji dolnych drég oddecho-
wych, kiedy u pacjentow rozwija sie zapalenie oskrzeli, oskrzelikow albo ptuc [4,8]. Do czyn-
nikéw ryzyka ostrego przebiegu zakazeh RSV nalezg wcze$niactwo, mata masa urodzeniowa,
przewlekta choroba ptuc, wrodzona wada serca, sztuczne karmienie, posiadanie rodzenstwa
w wieku szkolnym, uczeszczanie do ztobka lub przedszkola i ekspozycja na dym papierosowy
[8,9]. Jednak wiekszos¢ dzieci hospitalizowanych ze wzgledu na zakazenie RSV nie ma historii
wczesniactwa ani probleméw zdrowotnych [10-12].

Leczenie zakazenn RSV stanowi istotne wyzwanie dla systemu opieki zdrowotnej. Dlatego
wazne jest, aby osoby odpowiedzialne za opracowywanie rozwigzan systemowych miaty
Swiadomos¢ obcigzenia chorobg i zagadnien zwigzanych z jej leczeniem, zapobieganiem
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i nadzorem. Tymczasem dane dotyczgce tych aspektow zakazenn RSV w Polsce sg ubogie.
Wiekszos¢ dostepnych publikacji to badania jednoosrodkowe. Raportowane dane istotnie
réznig sie od wartosci publikowanych w innych krajach, posiadajacych dtugoletnie systemy
nadzoru i raportowania. Dlatego celem niniejszego badania byto podsumowanie najwazniej-
szych informacji o zakazeniach RSV w pediatrycznej populacji Polski, aby oszacowa¢ odpo-
wiedni poziom zasobdéw i opracowac strategie profilaktyczne. Nasze szczego6towe cele to:

—_

zrozumienie obcigzenia polskiej stuzby zdrowia zakazeniami RSV;
2. zebranie danych o sezonowosci infekcji, Sciezce pacjenta i wzorcach leczenia oraz
3.  ocena systemu nadzoru nad zakazeniami RSV w Polsce.

4. Metodologia

Aby zmapowac¢ wszystkie dostepne informacje dotyczgce zakazeh RSV w Polsce i osiggnac
wymienione wyzej cele, w kwietniu 2023 roku przeszukano bazy PubMed i Cochrane z zasto-
sowaniem nastepujacych terminéw: (“Respiratory Syncytial Virus” OR RSV OR bronchiolitis)
AND (Poland OR Polish) AND (“disease burden” OR “clinical burden” OR “economic burden”
OR epidemiology OR surveillance OR mortality OR morbidity OR incidence OR infection
OR consultation OR “hospital admission” OR hospitalization OR “intensive care unit” OR death
OR cases OR “attack rate” OR *“direct costs” OR “indirect costs” OR absenteeism
OR “psychological impact” OR “hospital saturation” OR “antimi-crobial resistance” OR ARI
OR SARI OR ILI OR “risk factor” OR sequelae OR asthma OR wheezing OR allergies
OR seasonality). Do przeglagdu wtgczono tylko artykuty opublikowane miedzy 2010 rokiem
a pierwszym kwartatem 2023 roku w jezyku polskim lub angielskim, opisujgce populacje
pediatryczng, z wytgczeniem studiow przypadku. Otrzymano 78 publikacji, z ktérych 26 zawie-
rato istotne z punktu widzenia naszych celéw dane. Wybrane publikacje zostaty podzielone
wedtug poruszanych w nich tematdéw i wykorzystane w poszczegdlnych czesciach niniejszej
pracy. Nastepnie zorganizowano panel ekspertow ztozony z autoréw niniejszej pracy. W sktad
panelu wchodzili najwazniejsi polscy specjalisci w dziedzinie choréb zakaznych, pediatrii,
neonatologii, perinatologii, wakcynologii, epidemiologii i zdrowia publicznego. Ekspertami byli
naukowcy o miedzynarodowej renomie, konsultanci krajowi i szefowie towarzystw naukowych
w poszczegdélnych dziedzinach, majgcy znaczacy wptyw na system ochrony zdrowia w Polsce.
Przygotowali oni poszczegdlne czesci publikacji zgodnie ze swoimi kompetencjami,
wykorzystujgc dane, do ktérych mieli dostep z racji petnionych funkgji.

5. Wyniki
5.1. Obcigzenie infekcjami RSV w Polsce

5.1.1. Objawy i diagnoza zakazen RSV
Zakazenie RSV moze zostac¢ potwierdzone testem antygenowym lub PCR (ang. polymerase
chain reaction). W przeciwienstwie do testu PCR, test antygenowy jest w stanie wykryc¢ jedynie
wysoka wiremie, wiec przypadki bezobjawowe i te z matg iloscig wirusa moga by¢ skuteczniej
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wykrywane przez test PCR. Jednak w wielu przypadkach doktadna etiologia ostrych infekgcji
uktadu oddechowego pozostaje nieznana. Najczestsze formy kliniczne zakazenia RSV to zapa-
lenie oskrzelikow, oskrzeli i ptuc. Objawy to przede wszystkim niezyt nosa, kaszel, kichanie,
niewysoka gorgczka i Swiszczgcy oddech w tagodnej postaci choroby oraz przyspieszony
oddech, wcigganie miedzyzebrzy i podzebrzy, nadmierne rozdecie ptuc, niepokdj i sinica
obwodowa w ciezszej postaci. W najpowazniejszych przypadkach pojawia sie centralna sinica,
przyspieszenie oddechu do ponad 70 oddechéw/min, sennos$¢ i bezdech, a choroba zagraza
zyciu [9]. Obecnie nie istnieje terapia celowana, a leczenie ma charakter objawowy.

5.1.2. Hospitalizacje zwigzane z zakazeniem RSV

Obcigzenie chorobami uktadu oddechowego w Polsce zostato oszacowane przez Lange i wsp.,
ktérzy wzieli pod uwage wszystkie hospitalizacje z powodu ostrych infekcji drog oddechowych
w 2014 roku [13]. W catej populacji pediatrycznej ostre infekcje drog oddechowych byty
odpowiedzialne za 32,4% hospitalizacji. Sposréd 101 000 dzieci hospitalizowanych z powodu
ostrych infekcji drég oddechowych, zapalenia oskrzeli i oskrzelikéw (kody ICD-10 J20-J22 - inne
ostre infekcje oddechowe), ostre infekcje drog oddechowych stanowity 30% przypadkéw
(30 500 pacjentéw). Dzieci i mtodziez stanowity 70% wszystkich oséb hospitalizowanych
z powodu zapalenia oskrzelikéw i oskrzeli. Zapalenie oskrzelikow (kod ICD-10 J21) zostato
zdiagnozowane u 1754 dzieci ponizej pierwszego roku zycia, 196 dzieci w wieku 2-5 lat
i 11 dzieci powyzej 6. roku zycia. Czesto$¢ wystepowania zapalenia oskrzeli wynosita 2633,4
na 100 000 u dzieci ponizej pierwszego roku zycia, 1220,3 na 100 000 u dzieci w wieku 2-5 lat
i 221,9 na 100 000 u dzieci powyzej 6. roku zycia (dla dorostych czestos¢ wystepowania
wynosita 108,9 na 100 000). Czestos¢ wystepowania zapalenia oskrzelikbw w najmtodszej
grupie wynosita natomiast 238,3 na 100 000 [13].

W grupie pediatrycznych pacjentéw hospitalizowanych z powodu ostrych infekcji drég odde-
chowych zakazenie RSV zostato potwierdzone u 31% dzieci ponizej 2. roku zycia i u 49-53%
dzieci ponizej 5. roku zycia [14-16]. Pancer i wsp. [16] stwierdzili, ze RSV byt gtébwng przyczyna
ostrych zakazen drog oddechowych (zwtaszcza infekgji dolnych drég oddechowych) i hospitali-
zacji u dzieci. Wiekszos¢ pacjentow zakazonych RSV, hospitalizowanych ze wzgledu na ostre
infekcje drog oddechowych, to dzieci ponizej pierwszego roku zycia - stanowity one 94-96%
wszystkich pacjentéw z potwierdzonym zakazeniem RSV [14,17]. 65-73% wszystkich pozytyw-
nych prébek pochodzito od pacjentéw w wieku ponizej 6 miesiecy [14,15].

W badaniu populacyjnym Rzad i wsp. [4] wzieli pod uwage 57 552 hospitalizacji z powodu
zakazenia RSV majgcych miejsce pomiedzy 2010 a 2020 rokiem u dzieci ponizej 5. roku zycia.
Obliczyli, ze czestos¢ hospitalizacji w tej populacji wynosi 267,5 na 100 000 (1132,1 na 100 000
dla dzieci ponizej pierwszego roku zycia). Wiekszo$¢ pacjentéw (81,7% przypadkow) stanowity
dzieci ponizej pierwszego roku zycia, z ktérych 61,7% nie ukonczyto pot roku [4]. Czestosc¢
hospitalizacji w tym badaniu byta nizsza niz wartosci raportowane przez innych autoréw.
Na przyktad w Australii czestos¢ hospitalizacji dla dzieci ponizej 5. roku zycia wynosita 490 na
100 000, a w analizie danych z 32 krajow dla tej samej grupy wiekowej - 437 na 100 000
[18, 19]. Szacunki dla krajéw Unii Europejskiej dla tej samej grupy moéwig o 1006 hospitaliza-
cjach na 100 000 [20]. Wedtug literatury Sredni czas trwania hospitalizacji z powodu zakazenia
RSV wynosi 5,5-11,2 dnia [14,21,22].
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Liczba hospitalizacji z powodu zakazenia RSV (kody ICD-10: J12.1, J20.5 i J21) w odniesieniu
do wielkosci populacji pediatrycznej réznita sie znaczagco w poszczegdlnych wojewddztwach,
przyjmujac wartosci od 6,05 do 159,98 na 100 000 (ryc. 1) [23].

Rycina 1. Liczba hospitalizacji z powodu infekcji RSV na 100 000 dzieci [23].
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Wedtug danych epidemiologicznych zebranych przed epidemig COVID-19 w kilku innych
krajach zakazenia RSV byty najczestsze u najmtodszych pacjentéw. Jednak najnowsze dane
sugerujg wzrost zakazen wsrdd starszych dzieci [24-27]. Jak dotgd nie ma danych pokazuja-
cych podobny trend w Polsce.

5.1.3. Obciqgzenie opieki ambulatoryjnej zwigzane z zakazeniami RSV

W przeciwienstwie do hospitalizacji, istnieje niewiele danych dotyczacych zakazern RSV
w opiece ambulatoryjnej. Dzieje sie tak z przyczyn finansowych: procedury szpitalne sg
w Polsce wyceniane wyzej, jesli znana jest przyczyna zakazenia. Z kolei testy diagnostyczne
RSV w przychodniach nie byty do niedawna finansowane ze Srodkéw publicznych, brak byto
wiec zachety do ich przeprowadzania. Dlatego testy RSV nie byly czesto stosowane w opiece
ambulatoryjnej, mimo ze testowanie dzieci z zapaleniem oskrzelikow jest zalecane zaréwno
z powoddw epidemiologicznych, jak i po to, aby ograniczy¢ niepotrzebne uzycie antybiotykéw
[21]. W efekcie etiologia nawet 50% przypadkdw ostrych infekcji drog oddechowych rocznie
pozostaje nieznana [16]. Ograniczone dane na temat zakazen RSV sugerujg, ze wirus ten jest
dominujgcy wsrdd wirusow grypopodobnych wykrytych w pozytywnych prébkach (stanowig-
cych ok. 50% wszystkich pozytywnych probek) i odpowiada za ponad 96% przypadkdéw u dzieci
wieku 0-14 lat [28,29] oraz 55% - 91% przypadkéw w populacji ogdélnej (Tabela 1 [30-35]).
Oznacza to, ze RSV jest gtbwnym czynnikiem odpowiedzialnym za grypopodobne infekcje
wirusowe uktadu oddechowego w Polsce [31,36].
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Tabela 1. Proporcje prébek z potwierdzonym zakazeniem RSV ws$réod wszystkich
pozytywnych prébek wiruséw grypopodobnych w opiece ambulatoryjne;.

Sezon Proporcja prébek z potwierdzonym
Publikacja, rok . ) zakazeniem RSV we wszystkich Populacja
epidemiczny .
pozytywnych prébkach grypopodobnych

Kondratiuk i wsp.

2013/14 84,0% Ogdlna

2016

Hallmann i wsp. .
2014/15 96,2% Pediatryczna

2016

Wozniak-Kosek i wsp. ,

2010 66,7% Ogodlna

2012

Czarkowski i wsp. i
2011/12 87,5% Ogdlna

2014

Bednarska i wsp. 3
2012/13 87,0% Ogdlna

2016

Byambasuren i wsp. ,
2008/09 54,6% Ogodlna

2020

Byambasuren i wsp. i
2009/10 56,7% Ogdlna

2020

Byambasuren i wsp. i
2010/11 74,0% Ogdlna

2020

Byambasuren i wsp. ,
2011/12 86,7% Ogodlna

2020

Byambasuren i wsp. i
2012/13 87,0% Ogdlna

2020

Byambasuren i wsp. i
2013/14 84,5% Ogdlna

2020

Byambasuren i wsp. ,
2014/15 91,4% Ogodlna

2020

Byambasuren i wsp. i
2015/16 77,5% Ogdlna

2020

Byambasuren i wsp. i
2016/17 87,5% Ogodlna

2020

Byambasuren i wsp. ,
2017/18 63,1% Ogodlna

2020

Miedzy 1 stycznia a 30 kwietnia 2023 zaraportowano 1361 zakazen RSV i 700 hospitalizacji
z tego powodu, w tym 676 infekcji i 517 hospitalizacji u dzieci ponizej 2 lat [37].
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5.1.4. Sciezka pacjenta

W ostatnich latach, czeSciowo ze wzgledu na pandemie COVID-19, lekarze internisci i pediatrzy
leczacy ostre infekcje uktadu oddechowego zyskali dostep do nowych narzedzi diagnostycz-
nych. Szybkie testy PCR i testy Strep umozliwiajg klinicystom odréznienie zakazen wirusowych
od bakteryjnych, co pozwala podjg¢ decyzje odnosnie terapii antybiotykowej. Z kolei testy
combo diagnozujgce COVID-19, grype i RSV pozwalajg rozrozni¢ poszczegdlne wirusy. Ich
wyniki wptywajg na sposob raportowania, natomiast decyzja odnosnie potencjalnej hospita-
lizacji jest oparta gtdbwnie na ocenie klinicznej ryzyka (ryc. 2 i 3).

Rycina 2. Sciezka pacjenta w opiece ambulatoryjnej.

Pacjent z objawami ostrej infekcji drég oddechowych

l

3w1 : szybki test antygenowy RSV/grypa/COVID jesli dostepny

l

W razie pozytywnego wyniku raportowany przypadek RSV

l

Badanie kliniczne

4 N

Wysokie ryzyko
powaznego przebiegu choroby
(niemowle/mate dziecko, powazny stan: Niskie ryzyko
nasilony kaszel, dusznos¢, przyspieszony powaznego przebiegu choroby
oddech,Swiszczacy oddech, bezdech,
niska saturacja)

l l

Ambulatoryjne leczenie objawowe,
wizyta kontrolna po 2-3 dniach,
edukacja pacjenta odnosnie
niepokojgcych objawéw

Skierowanie do szpitala

Skréty: COVID - coronavirus disease; RSV - respiratory syncytial virus
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Rycina 3. Sciezka pacjenta w opiece szpitalnej.

Podstawowa
opieka zdrowotna

/I \, Wynik pozytywny

Powazny stan —> Powazny stan —> Szybki test RSV —> Powazny stan

N / N /

&
Pogotowie /)%o@,). Test PCR & Q\‘\A
ratunkowe Y, )
2 Q

Badanie medyczne

l

Powazny stan: ciezka niewydolnos¢ oddechowa, niskie spozycie ptynéw, sinica,
czynniki ryzyka (niedobory odpornosci, wrodzona wada serca istotna hemodynamicznie,
wiek cigzowy <35 tyg., wiek <3 mies.)

rak N\ nie

Hospitalizacja na oddziale pediatrycznym
albo oddziale patologii noworodka

l

Leczenie: inhalacje solankowe, nawodnienie,
monitorowanie akcji serca i saturacji

l l

Leczenie w domu

Pogorszenie:
niewydolnos¢ oddechowa

Poprawa: przyspieszony oddech <60/min, Tlenoterapia wysokoprzeptywowa,
saturacja >90%, mozliwe karmienie doustne, é&— ciagte dodatnie ci$nienie w drogach
przeszkoleni opiekunowie, zaplanowana oddechowych (CPAP), dzieciecy oddziat
wizyta kontrolna intensywnej opieki, respirator
Wypis

Skréty:

CPAP - continuous positive airway pressure; ; PCR - polymerase chain reaction; RSV - respiratory syncytial virus
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5.2. Leczenie zakazen RSV

Obecnie nie istnieje skuteczna terapia zakazen RSV, wiec leczenie ma charakter objawowy
[38]. Zgodnie z rekomendacjami antybiotyki, kortykosteroidy oraz leki rozszerzajgce oskrzela
nie powinny by¢ stosowane rutynowo. Kortykosteroidy mogg by¢ rozwazane u pacjentow
ze znaczng niedroznoscig drog oddechowych, a leki B-adrenergiczne mogg by¢ stosowane
w indywidualnych przypadkach. Inhalacje z hipertonicznego roztworu chlorku sodu moga by¢
stosowane u wybranych hospitalizowanych pacjentow. Terapia tlenowa jest rekomendowana
jesli poziom nasycenia tlenem spada ponizej 90% [39], a nowe badania sugeruja, ze terapia
przy wykorzystaniu kaniuli donosowej o wysokim przeptywie jest skuteczniejsza niz bierna
tlenoterapia [40 -42]. Wyniki obrazowania rentgenowskiego klatki piersiowej nie korelujg
ze stopniem ciezkosci choroby. Zastosowanie obrazowania rentgenowskiego prowadzi do
nadmiernego uzycia antybiotykéw, wiec powinno by¢ ograniczone do pacjentéw z podejrze-
niem powaznych powiktari oddechowych lub kierowanych na OIOM [39,43].

Wyniki wielu badan sugerujg niski stopien stosowania sie do rekomendacji (Tabela 2) [14,22,
44-49]. Zastosowanie lekdw rozszerzajgcych oskrzela raportowano u ponad 85% pacjentéw
we wszystkich badaniach. Antybiotyki byly przepisywane 16%-100% pacjentow, kortykoste-
roidy wziewne - 12,2%-87,5% pacjentow, a kortykosteroidy stosowane ogolnie - 6,1%-55,7%
pacjentow.

Tabela 2. Czestosc¢ stosowania poszczegdlnych terapii u pacjentéw z zakazeniem RSV.

Kortykosteroidy Leki Rt Tvik
Publikacja - g yiko
. . :;azjsqz:e Anty- klatki leczenie
przypis . stosowane iotyki iersiowej j
T ogéinie oskrrela biotyki p j objawowe
Pogonowska i wsp.
1] 85.2% 55.7% 90.2% 100% ND ND
Fedorczak i wsp.
[43] 60.5% 25.6% 88.4% 44.2% ND 2.3%
Cegielska i wsp.
[13] 66% 34% 93% 69% 75% ND
Sosnowska i wsp.
12.2% 6.1% ND 31.6% 31.6% ND
[44]
Hatadaj i wsp. 87.5%
(e ND ND 93.7% ND ND
[45]
Wrotek i wsp.
ND ND ND 16% ND ND
[46]
Wrotek i wsp.
ND ND ND ND 61% ND
[47]
Kusak i wsp.
(48] 62.1% 86.4% 62.1% 95.3% ND

Wyniki prezentowane jako odsetek pacjentéw. ND, nie dotyczy.
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Obrazowanie rentgenowskie byto stosowane u 31,6%-95,3% pacjentéw [14,22,44-49]. Anty-
biotyki byty zazwyczaj stosowane w celu zapobiezenia nadkazeniom bakteryjnym, mimo ze s3
one rzadkie w przypadku RSV [14]. Daje sie zauwazy¢ tendencja spadkowa w zastosowaniu
antybiotykéw i obrazowania rentgenowskiego [47,48].

5.3. Zapobieganie zakazeniom RSV

Obecnie nie istnieje skuteczna szczepionka przeciw zakazeniom RSV u dzieci. Jedynym
dostepnym produktem zapobiegajacym chorobom dolnych drég oddechowych wywotanym
przez zakazenie RSV w tej populacji jest humanizowana mysia immunoglobulina monoklo-
nalna G1, palivizumab (Synagis). Jest ona podawana w serii 5 domieSniowych zastrzykow
aplikowanych co 30 dni podczas sezonu RSV w dawce 15 mg/kg wagi ciata [50]. W Polsce
palivizumab jest stosowany od 2008 roku u dzieci zagrozonych ciezkim przebiegiem choroby
(Tabela 3) w ramach programu lekowego dostepnego w 67 osrodkach neonatologicznych
trzeciego stopnia referenciji.

Tabela 3. Zmiany w programie lekowym palivizumabu od 2008 r.

Sezon Kryteria wiaczenia

2008-2009 Dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucna:
* Urodzone w 2008, wiek cigzowy <30 tygodni lub
* Urodzone w 2007, wiek cigzowy <26 tygodni lub
* Wiek <2 lat z ciezkg postacig dysplazji oskrzelowo-ptucnej

2009-2013 Dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucna:
* Wiek <3 miesiecy, wiek cigzowy <30 tygodni lub
* Wiek <6 miesiecy, wiek cigzowy <28 tygodni

2013-2018 Wiek <1 rok i:
+ Wiek cigzowy <28 tygodni lub
* Dysplazja oskrzelowo-ptucna

2018-02.2023  Dzieci:
* Wiek <1 rok i:
- wiek cigzowy <28 tygodni, 6/7 dni lub
- dysplazja oskrzelowo-ptucna
* Wiek <6 miesiecy i wiek cigzowy 29-32 tygodni, 6/7 dni

od 03.2023 Dzieci:

* Wiek <6 miesiecy i:
- wiek cigzowy 29-32 tygodni, 6/7 dni lub
- wiek cigzowy <35 tygodni, 6/7 dni i waga urodzeniowa <1500g

» Wiek <1 rok, wiek cigzowy <28 tygodni, 6/7 dni

* Wiek <2 lata, z dysplazjg oskrzelowo-ptucng

* Wiek <2 lata, z hemodynamicznie istotng wadg wrodzong serca i z:
- jawng niewydolnoscig serca mimo leczenia farmakologicznego lub
- wtérnym nadcisnieniem ptucnym o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego lub
- siniczg wadg serca i przezskérnym utlenieniem tetniczym <90%
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Zgodnie z zaleceniami ekspertéw profilaktyka z zastosowaniem palivizumabu powinna by¢
takze stosowana u dzieci ponizej 2. roku zycia z mukowiscydozg oraz zaburzeniami nerwowo-
miesniowymi [51]. Mozliwosci zapobiegania zakazeniom RSV mogg ulec poprawie, dzieki
pojawiajgcym sie nowym terapiom. W listopadzie 2022 Komisja Europejska zatwierdzita
Beyfortus (nirsevimab), ludzkie przeciwciato monoklonalne immunoglobuliny G1 kappa, do
zapobiegania wywotanym przez RSV zakazeniom dolnych drég oddechowych u noworodkéw
i niemowlagt w ich pierwszym sezonie infekcyjnym [52]. W badaniu obejmujgcym 1490
niemowlat choroba dolnych drog oddechowych wywotana przez RSV i wymagajgca leczenia
pojawita sie u 1,2% dzieci, ktorym podano nirsevimab i u 5% dzieci w grupie placebo, co
przektada sie na efektywnos¢ 74,5%. Wyniki te sugeruja, ze pojedyncza dawka nirsevimabu
skutecznie chroni zdrowe niemowleta urodzone o czasie i p6zne wczesniaki przed wywota-
nymi przez RSV chorobami dolnych drég oddechowych, wymagajacymi opieki medycznej [53].
Nirsevimab jest rekomendowany wszystkim dzieciom ponizej 6. miesigca zycia przez eksper-
tow we Frangji i Hiszpanii [54,55]. Niedawno opublikowany przeglad systematyczny i meta-
analiza pokazaty, ze zaréwno palivizumab, jak i nirsevimab w poréwnaniu z placebo istotnie
redukujg ryzyko zakazenia RSV i bedacej jego efektem powaznej choroby [56]. W kwietniu
2023 Europejska Agencja Lekéw (EMA) zarekomendowata pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w Unii Europejskiej Arexvy, pierwszg szczepionke chronigcg osoby w wieku 60 i wiecej
lat przed chorobami dolnych drég oddechowych wywotanymi przez RSV. W lipcu 2023 Abrysvo
firmy Pfizer (dwuwalentna szczepionka podjednostkowa) zostata zaakceptowana przez EMA
do uzytku w populacji 0sob starszych oraz kobiet w cigzy. Ponadto jeszcze jeden preparat,
oparta na mRNA szczepionka firmy Moderna, jest w pdznej fazie badan klinicznych. Kazda
z tych szczepionek podawana jest jako pojedynczy zastrzyk domiesniowy; dla wszystkich
wykazano dobry profil bezpieczenstwa [57].

5.4. Epidemiologia i nadz6r epidemiologiczny nad zakazeniami RSV w Polsce

5.4.1. Sezonowos¢ zakazen RSV
Wiekszo$¢ zakazen RSV w Polsce jest diagnozowanych miedzy styczniem a marcem; zachoro-
wania pojawiajg sie rowniez w grudniu i kwietniu [4,14-17]. Tylko 8,4% zakazen jest raporto-
wanych w innych miesigcach [15]. Analiza danych z oSmiu sezondéw sugeruje, ze sezon
zakazen zaczyna sie najczesciej w tygodniu 50. (p6zny grudzien) i trwa do tygodnia 15. kolej-
nego roku (potowa kwietnia), osiggajac szczyt zachorowan miedzy tygodniami 4. a 10. (luty
i marzec) [17].

Pojawienie sie epidemii COVID-19 spowodowato wprowadzenie dziatarn prewencyjnych
majacych na celu ograniczenie rozprzestrzeniania sie tej choroby. Wprowadzone Srodki
zaradcze wptynety na zmiany w cyrkulacji innych wiruséow drég oddechowych, w tym RSV.
Po poczatkowym ograniczeniu liczby zachorowan, gdy restrykcje zostaty zniesione, w wieku
krajach zaobserwowano przesuniecie sezonowosci i opdznione epidemie RSV [24,25,27,
57-62]. Ten wzorzec zostat potwierdzony przez polskich badaczy, chociaz istniejg jedynie
ograniczone dane. W jednym z badan raportowano podobng liczbe hospitalizacji z powodu
infekcji uktadu oddechowego wywotanych RSV w sezonach 2018-2019 (n = 35), 2019-2020
(n = 56) oraz 2021-2022 (n = 43). Natomiast w sezonie 2020-2021 nie zarejestrowano zadnych
pacjentow zakazonych RSV [44]. W innym jednoosrodkowym badaniu od pazdziernika 2020
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do czerwca 2021 nie zarejestrowano hospitalizacji z powodu zakazenia RSV. Pierwsze przy-
padki pojawity sie w lipcu 2021 i liczba hospitalizacji rosta w ciggu kolejnych miesiecy,
osiggajac maksimum w pazdzierniku, kiedy to odnotowano 69% wszystkich hospitalizacji [22].
Dane NFZ odnosnie hospitalizacji dzieci ponizej 2. roku zycia z powodu wywotanych przez RSV
ostrych infekcji drég oddechowych (kody ICD-10: J12.1, J20.5, J21.0 i B97.4) w sezonach
2020-2021 i 2021-2022 sugeruja zmiane wzorca sezonowosci w 2021 i znaczacy wzrost
hospitalizacji w obu tych sezonach (Rycina 4).

Rycina 4. Liczba hospitalizacji z powodu zakazen RSV miedzy styczniem 2020 a grudniem
2022.
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Ten sam wzorzec zaobserwowano w danych raportowanych przez Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb dla sezonéw od 2017-2018 do 2022-2023 (Rycina 5). Liczba
przypadkdéw raportowanych tygodniowo w potowie grudnia 2022 wynosita 36; dla poréwnania
w poprzednich latach w tym samym czasie raportowano 4-8 przypadkdéw [63].

Rycina 5. Liczba zakazeh RSV w Polsce od sezonu 2017-2018 (wygenerowane z: ECDC/
Surveillance Atlas of Infectious Diseases, przedrukowane z Konkret24 [63]).
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6. Nadzor nad zakazeniami RSV

W Polsce wszystkie przypadki ostrych zakazen drég oddechowych sg raportowane co tydzien
zarébwno przez poradnie, jak i przez szpitale. Ponadto od lutego 2023 poradnie zostaty
zobowigzane do rejestracji zakazen RSV potwierdzonych wynikiem testu laboratoryjnego.
Do niedawna taki wymog obowigzywat jedynie w przypadku zachorowan na grype oraz
COVID-19. Zmiana jest zwigzana z rosngcg dostepnoscig szybkich testéw na RSV oraz ich
finansowaniem przez NFZ od stycznia 2023. Informacje o czestosci wystepowania zakazen sg
réwniez dostarczane przez Sentinel - system nadzoru nad grypg, ztozony z sieci internistow
i regionalnych stacji sanitarno-epidemiologicznych, wykonujgcych testy na grype, COVID-19
i RSV. Liczba zachorowan jest publikowana co tydzien na stronie Narodowego Instytutu
Zdrowia Publicznego.

Przed wprowadzeniem tych zmian w Polsce nie istniat obowigzek raportowania przypadkdéw
RSV, a testowanie nie byto powszechne. Dlatego starsze dane sg niekompletne i niedosza-
cowane. Poniewaz RSV zostat wpisany na liste patogendw alarmowych, przypadki zakazen
wykryte w szpitalach muszg by¢ zgtaszane do rejestru patogenow alarmowych. Mimo to istnie-
ja tylko lokalne analizy, nie ma natomiast oficjalnych danych ogélnokrajowych o szerzeniu sie
zakazen. Brak jest informacji o liczbie zakazenn RSV wsrdd wszystkich przypadkéw ostrych
infekcji drég oddechowych. Poniewaz dostepne dane nie okreslajg czy udzielana pomoc
medyczna miata zwigzek z zakazeniem RSV, czy tez innymi wirusami oddechowymi, brakuje
informacji o ciezkosci choroby. Ponadto pediatrzy mogg by¢ niewystarczajgco reprezentowani
w sieci nadzoru, co moze przyczyniac sie do niedoszacowania liczby zakazern RSV w populacji
pediatrycznej. Niedawne zmiany w prawie i dostepnosc¢ szybkich testéw dajg jednak nadzieje
na poprawe nadzoru nad zakazeniami RSV.

7. Dyskusja

Niniejsza praca jest pierwszg publikacjg opisujgcg w sposdb wyczerpujacy szereg aspektow
zwigzanych z zakazeniami RSV u dzieci do 2. roku zycia w Polsce. RSV jest gtbwng przyczyna
ostrych zakazen drog oddechowych i hospitalizacji dzieci w Polsce, zwtaszcza wsrdod dzieci
ponizej roku. Leczenie zakazenn RSV jest duzym wyzwaniem dla systemu ochrony zdrowia.
Dlatego istotne jest znalezienie kompleksowych rozwigzan i petne zrozumienie obcigzenia
chorobg, a takze poszczegdlnych aspektow zapobiegania, leczenia i nadzoru nad zakazeniami.
Jednak dane dotyczgce tych zagadnien w Polsce sg skgpe. Liczba zakazenh raportowana dla
Polski wydaje sie niedoszacowana, co mozna wyjasni¢ niedostatecznym dostepem do testow
mikrobiologicznych i niskg Swiadomoscig RSV [4, 64]. Widoczne sg duze rozbieznosci w liczbie
hospitalizacji z powodu zakazeh RSV pomiedzy poszczegdlnymi wojewodztwami [23]. Roznice
te sugerujg istnienie regionalnych dysproporcji w mozliwosciach diagnozy i brak wystandary-
zowanego systemu nadzoru. RSV jest gtdwnym czynnikiem odpowiedzialnym za infekcje
grypopodobne w Polsce [31, 36], jednak dotychczas brak byto szerokiego testowania w porad-
niach POZ. Od stycznia 2023 NFZ pokrywa koszty szybkich testow antygenowych na grype,
COVID-19 i RSV w przychodniach. Testowanie jest rekomendowane dla pacjentéw z chorobami
uktadu oddechowego bedacych w grupie ryzyka ciezkiego przebiegu tych chordb, w tym dzieci
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do 5. roku zycia, osoby powyzej 65. roku zycia, kobiety ciezarne oraz pacjentéw z chorobami
przewlektymi, otytoScig i immunosupresja.

Szczegolnie wart uwagi jest niski poziom przestrzegania zalecen dotyczacych leczenia zakazen
RSV. Moze on by¢ spowodowany brakiem przepiséw Ministerstwa Zdrowia i oficjalnych reko-
mendacji towarzystw naukowych, a takze brakiem terapii celowanych - obecnie stosuje sie
jedynie leczenie objawowe. Dlatego wybodr sposobu leczenia zalezy zazwyczaj od doswiad-
czenia lekarza, co moze prowadzi¢ do nadmiernego uzycia antybiotykdw, kortykosteroidow
i obrazowania rentgenowskiego.

Zakazenia RSV wykazujg sezonowos¢: sezon epidemiczny trwa od grudnia do kwietnia [56,65],
a szczyt zachorowan przypada miedzy lutym a marcem, co potwierdzajg dane z innych krajow
Europy [66,67]. Zrozumienie sezonowosci zakazen RSV jest istotne dla planowania strategii
profilaktycznych i zabezpieczania zasobdw stuzby zdrowia niezbednych do radzenia sobie ze
zwiekszong liczbg zakazen podczas epidemii. Dlatego niezbedne s3g dalsze badania nad sezono-
woscig zakazen RSV po pandemii COVID-19. Niedawne rozszerzenie programu lekowego dla
palivizumabu i pojawienie sie nowych metod profilaktyki zakazen RSV, stwarza szanse na sku-
teczna ochrone wiekszej populacji. Nowe przepisy dotyczgce testowania pod katem zakazenia
RSV i nowe zasady finansowania testéw sprawiajg, ze dostep do diagnostyki jest fatwiejszy.
Ponadto wprowadzenie nowych zasad raportowania moze poprawi¢ nadzor nad zakazeniami
RSV w Polsce. Istnieje potrzeba stworzenia zoptymalizowanych i jednolitych rekomendacji
leczenia zakazen RSV, zaréwno w poradniach POZ, jak i placéwkach opieki specjalistycznej.

Skroéty

COVID-19 - coronavirus disease 2019

EMA - European Medicines Agency

ICD-10 - International Classification of Diseases, Tenth Revision
NFZ - Narodowy Fundusz Zdrowia

OoloM - oddziat intensywnej opieki medyczne;j

PCR - polymerase chain reaction

POZ - podstawowa opieka zdrowotna

RSV - respiratory syncytial virus
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Koalicja na rzecz profilaktyki zakazen RSV to projekt Fundacji Koalicja dla wczesniaka.

Fundacja Koalicja dla wczesniaka od 10 lat inicjuje i angazuje sie w dziatania na rzecz dzieci urodzonych
przed-wczesnie. Jednym z jej giéwnych celéw jest edukacja i zwiekszanie dostepnosci do profilaktyki
zakazen wirusem RS. Nie tylko dzieci urodzone przedwczesnie sg narazone na ciezki przebieg infekcji RSV,
co udowodnita sytuacja z 2022 roku, kiedy to polskie oddziaty pediatryczne nie byly w stanie pomiescic¢
dzieci zakazonych wirusem RS.

Ostatnie odkrycia w obszarze profilaktyki sprawiajg, ze pojawiajg sie nowe mozliwosci ochrony dzieci, kobiet w cigzy
i senioréw. Chcemy, aby wszystkie dzieci mogty by¢ chronione przed RSV, dlatego postanowiliSmy powotac Koalicje
na rzecz profilaktyki zakazen RSV (Koalicje RSV).

Rade Naukowg Koalicje RSV tworzy znakomite grono 15 ekspertéw z dziedziny neonatologii, pediatrii, medycyny
rodzinnej, perinatologii, wakcynologii, zdrowia publicznego, epidemiologii i ekonomiki zdrowia. Na jej czele stoi
jedyna i niepowtarzalna prof. dr hab. n. med. Maria Katarzyna Borszewska-Kornacka, prezeska Fundacji Koalicja dla
wczesniaka.

Cele Koalicji RSV:
1. Zmniejszenie liczby zakazenh wirusem RS i liczby hospitalizacji z powodu zakazen RSV.

2. Odcigzenie systemu opieki zdrowotnej zwigzanego z kosztami leczenia powiktan infekcji wywotywanych
wirusem RS wsréd dzieci - zmniejszenie liczby hospitalizacji.

3. Wzrost Swiadomosci wsréd pediatrow, rodzicéw i decydentdéw na temat objawoéw i konsekwencji zakazen
RSV oraz sposobow profilaktyki.

Sktad Rady Naukowej Koalicji na rzecz profilaktyki zakazen RSV:

prof. dr hab. n. med. Maria Katarzyna Borszewska-Kornacka, neonatolog, prezeska Fundacji Koalicja dla
wczesniaka

prof. dr hab. n. med. Marcin Czech, ekspert ekonomiki zdrowia, Prezes Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego

dr hab. n. med. Wojciech Feleszko, pediatra, immunolog, pulmonolog, Klinika Pneumonologii, Alergologii Wieku
Dzieciecego i Pediatrii Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

prof. dr hab. n. med. Ewa Helwich, neonatolog, Krajowa konsultant w dziedzinie neonatologii

prof. dr hab. n. med. Teresa Jackowska, pediatra, prezeska Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego, kierowniczka
Kliniki Pediatrii Szpitala Bielanskiego w Warszawie

prof. dr hab. n. med. Ernest Kuchar, pediatra, specjalista choréb zakaznych, Kierownik Kliniki Pediatrii z Oddziatem
Obserwacyjno - Izolacyjnym WUM

prof. dr hab. n. med. Ryszard Lauterbach, neonatolog, prezes Polskiego Towarzystwa Neonatologicznego

prof. dr hab. n. med. Agnieszka Mastalerz-Migas, specjalista medycyny rodzinnej, Krajowa konsultant w dziedzinie
medycyny rodzinnej

prof. dr hab. n. med. Jan Mazela, neonatolog, Kierownik Kliniki Neonatologii Uniwersytetu Medycznego im. Karola
Marcinkowskiego w Poznaniu

prof. dr hab. n. med. Aneta Nitsch-Osuch, pediatra, epidemiolog, Kierownik Zaktadu Medycyny Spotecznej i Zdrowia
Publicznego WUM

prof. dr hab. n. med. Iwona Paradowska-Stankiewicz, epidemiolog, Krajowa konsultant w dziedzinie epidemiologii

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Pinkas, specjalista medycyny rodzinnej i zdrowia publicznego, Krajowy konsultant
w dziedzinie zdrowia publicznego

prof. dr hab. n. med. Mirostaw Wielgos, ginekolog, perinatolog, Krajowy konsultant w dziedzinie perinatologii
prof. dr hab. n. med. Jacek Wysocki, pediatra, specjalista chorob zakaznych, Prezes Polskiego Towarzystwa Wakcynologii

Mamy nadzieje, ze Koalicja RSV zainicjuje dialog miedzy srodowiskiem medycznym a osobami odpowiedzialnymi za
system opieki zdrowotnej w Polsce. Chcemy wspélnie wypracowac rozwigzania systemowe, ktore przyczynig sie do
wprowadzenia Narodowego Programu na rzecz profilaktyki RSV i wptyng na zmniejszenie liczby zakazeh wirusem
RS. Zalezy nam na ochronie wszystkich dzieci przed RSV, a w przysztosci rowniez oséb dorostych i kobiet w cigzy.

Koalicja NV, od wielu lat
2. wspieramy i edukujemy Szukaj nas na:
FUNDACJA rodzicow wczesSniakow. o @ o @ @ koalicjadlawczesniaka.pl



